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1. CLASIFICACION

Profesionales

de la salud
Clasificacion

de la enfermedad
Categoria de GPC
Usuarios
potenciales

Tipo de
organizacion
desarrolladora
Poblacion blanco

Fuente de
financiamiento
Intervenciones

y actividades
consideradas

Impacto esperado
en salud
Metodologia de
Actualizacion?

Método
de integracion

Método
de validacion

Conflicto

de interés
Registro
Actualizacion

CATALOGO MAESTRO: IMSS-171-09
1.38. Oftalmologia

H36.0 Retinopatia diabética (E10-E14t con cuarto caracter com(n .3)

Segundo nivel de atencién

4.5. Enfermeras generales

4.6. Enfermeras especializadas
4.9. Hospitales

4.14. Médicos familiares
4.16. Optometristas

4.7. Estudiantes
4.12. Médicos especialistas
4.13. Médicos generales

6.6. Dependencia del IMSS

7.9. Hombre
7.10 Mujer

7.4. Adolescentel3 a 18 anos
7.5. Adulto 19 a 44 anos
7.6. Mediana edad 45 a 64 anos

7.7. Adultos mayores 65 a 79 afios
7.8. Adultos mayores de 80 y mas
afhos

8.1. Gobierno Federal

362.0 Retinopatia diabética

362.01 Retinopatia diabética de fondo

362.02 Retinopatia diabética proliferante

362.03 Retinopatia diabética no proliferativa NEOM
Reduccion de los casos de ceguera

Envio oportuno al tercer nivel en casos que requieren cirugia

Evaluacion de la guia a actualizar con el instrumento AGREE II, ratificacion o rectificacion de las
preguntas a responder y conversion a preguntas clinicas estructuradas, bisqueda y revision
sistematica de la literatura: recuperacion de guias internacionales o metanalisis, o ensayos clinicos
aleatorizados, o estudios observacionales publicados que den respuesta a las preguntas planteadas, de
los cuales se seleccionaran las fuentes con mayor puntaje obtenido en la evaluacion de su metodologia
y las de mayor nivel en cuanto a gradacién de evidencias y recomendaciones de acuerdo con la escala.
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de bldsqueda: Algoritmo de busqueda reproducible en bases de datos
electrénicas, en centros elaboradores o compiladores de guias, de revisiones sistematicas, metanalisis,
en sitios Web especializados y bisqueda manual de la literatura.

NUmero de fuentes documentales utilizadas: 6 fuentes del 2009 al 2014

Numero de fuentes documentales utilizadas: 2000-2008

NUmero total de fuentes vigentes de la guia original 2, de 1991 al 2009

NUmero total de las fuentes utilizadas en la actualizacion 10, del 2010 al 2014

Guias seleccionadas: 6

Revisiones sistematicas: 2

Otras fuentes seleccionadas: 4

Validacion por pares clinicos

Validacion del protocolo de bGsqueda: Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica

Validacion de la guia: IMSS

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

362.04 Retinopatia diabética no proliferativa leve
362.05 Retinopatia diabética no proliferativa
moderada

362.06 Retinopatia diabética no proliferativa grave

IMSS-171-09

Fecha de publicacion de la actualizacion: 2 de julio de 2015. Esta guia sera actualizada nuevamente
cuando exista evidencia que asi lo determine o de manera programada, a los 3 a 5 afos posteriores a
la publicacién de la actualizacién.

1 Para mayor informacién sobre los aspectos metodoldgicos empleados en la construccion de esta Guia, puede dirigir su
correspondencia a la Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, con domicilio en Durango No. 289 Piso 19, Col. Roma, México, D.F.,
C.P. 06700, teléfono 55533589.
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2. PREGUNTAS A RESPONDER

1. ;Cudles son los signos y sintomas que permiten integrar el diagndstico de
retinopatia diabética?

2. Cual es el esquema de seguimiento para el paciente con retinopatia diabética en
sus diferentes etapas?

3. ¢Cuadles son las indicaciones para tratamiento laser?

4. ;Cuales es el papel de los inhibidores del factor de crecimiento vascular endotelial
en el paciente con retinopatia diabética?

5. ¢Cuales son las indicaciones para tratamiento quirdrgico?
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3. ASPECTOS GENERALES

3.1. Justificacion

La retinopatia diabética (RD) es una complicacion cronica y especifica de la diabetes mellitus y
tiene una prevalencia del 43.6% a nivel internacional; el estudio mas extenso realizado en
poblacién mexicana encontr6 una prevalencia del 31.5%. Es la causa mas frecuente de ceguera
entre la poblacién en edad productiva a nivel mundial. Las formas de retinopatia que amenazan la
vision son el edema macular clinicamente significativo (EMCS) y la retinopatia diabética
proliferativa (RDP); ambas pueden tratarse eficazmente mediante fotocoagulacion en etapas
tempranas, lo cual reduce la incidencia de pérdida visual en un 50% o mas. Las prevalencias de RDP
y EMCS en el estudio de pacientes latinos de Los Angeles fueron del 6.1 y el 6.2%,
respectivamente (Avila A, 2013).

En México, los resultados de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién en el afio 2012, muestran
gue tres de cada cuatro diabéticos, requieren de un mayor control del padecimiento que permita
reducir las complicaciones que se presentan a largo plazo, las mas frecuentes son disminucion de
la vision con 47.6% (3 millones) y dafo a la retina con 13.9% (889 mil) (ENSANUT 2012). El IMSS
tiene 3, 416,643 (cifras de la direccion de informacién en salud hasta 2013), lo que representa
una prevalencia de 8.09 (IMSS 2014). Un estudio aleatorio, realizado en una unidad de medicina
familiar del IMSS en la delegacion Querétaro, mostro una prevalencia de 24.4%, de estos; el 95.2%
present6 retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) y 4.8% presento RDP, de estos ultimos, el
50% presentaron caracteristicas de alto riesgo; Respecto a la RDNP el 75% fue leve y 25%
moderada. Con relacion a la edad se encontré que el grupo mas afectado fue de 50 a 59 afios y en
cuanto al tiempo de evoluciéon los mas afectados se ubican entre uno y 5 afnos de evolucién y
representan 40.5%, seguidos por aquellos de mas de 15 afos con 26.2% (Zaragoza-Palacios,
2012).

Esta complicacion es cada vez mas frecuente y predomina en pacientes cada vez mas jovenes;
esto trae como consecuencia incremento en los casos de pension por invalidez, lo que incrementa
la carga econdémica. Dadas estas cifras podemos estimar que la RD en la poblacion
derechohabiente representa un grave problema de salud visual, ante el cual el sistema de salud
resulta evidentemente insuficiente; por otra parte es conveniente exponer ademas la falta de
control de los factores de riesgo de la poblacion diabética, lo que incrementa el riesgo a desarrollar
la enfermedad y consecuentemente ceguera.

Estudios realizados en poblacion del Distrito Federal reportaron que la proporcion de diabéticos
con EMCS que presentan deficiencia visual en el momento del diagnostico es del 69.4%. Entre los
pacientes con RDP que requieren cirugia porque el laser ya no es suficiente para tratar la
enfermedad, los procedimientos pueden mejorar la capacidad visual en un 73%, pero solo el 43%
alcanzan una capacidad visual mejor a 20/200. En ambos casos, la posibilidad de conservar una
vision Util resulta menor a la esperada, por la referencia tardia. (Avila A, 2013).
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3.2. Actualizacion del Afho 2009 al 2015

La presente actualizacién refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del tiempo
respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud tratados en
esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. Laactualizacién en Evidencias y Recomendaciones se realizé en:
e Tratamiento

3.3. Objetivo

La Guia de Practica Clinica Diagnostico y tratamiento de retinopatia diabética forma parte
de las guias que integran el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se instrumenta
a través del Programa de Accién Especifico: Desarrollo de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con
las estrategias y lineas de accion que considera el Programa Nacional de Salud 2013-2018.

La finalidad de este catadlogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del segundo nivel de atencion las recomendaciones
basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar las acciones nacionales
acerca de:

. Diagnoéstico temprano
. Tratamiento oportuno
. Referencia adecuada

Lo anterior favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencién médica
contribuyendo, de esta manera, al bienestar de las personas y de las comunidades, el cual
constituye el objetivo central y la razén de ser de los servicios de salud.

10
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3.4. Definicion

La RD es una enfermedad cronica progresiva, que se asocia a hiperglucemia prolongada, es
considerada la principal causa de discapacidad visual en los adultos en edad laboral. Aunque se han
demostrado defectos en la funcion neurosensorial antes de la aparicion de lesiones vasculares, las
manifestaciones mas comunes en etapas tempranas incluyen formacion de microaneurismas y
hemorragias intrarretinianas, dafo microvascular que conduce a no perfusion en los capilares
retinianos, exudados algodonosos, alteraciones venosas e incremento de las anormalidades
microvasculares intrarretinianas. Durante esta etapa, el aumento de vasopermeabilidad puede
resultar en engrosamiento retiniano (edema) o exudados que pueden llevar a pérdida de la
agudeza visual central. La fase proliferativa, conduce a cierre de arteriolas y vénulas con
proliferacion secundaria de neovasos (NV) en el disco éptico, retina, iris y en el angulo camerular,
en la retina estos NV generan traccion y desprendimiento traccional de retina (Academia
Americana de Oftalmologia, 2014)

11
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4. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones sefaladas en esta guia son producto del andlisis de las fuentes de
informacion obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de las Evidencias y Recomendaciones expresadas corresponde a la informacion disponible y
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de
diseno y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Las Evidencias y Recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una. En caso de Evidencias vy
Recomendaciones desarrolladas a partir de otro tipo de estudios, los autores utilizaron la escala:
SIGN

Simbolos empleados en las tablas de Evidencias y Recomendaciones de esta guia:

Evidencia

Recomendacion

Punto de buena practica

En la columna correspondiente al nivel de Evidencia y Recomendacion, el ndmero o letra
representan la calidad de la Evidencia o fuerza de la Recomendacion, especificando debajo la
escala de gradacion empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del primer autor y el
afno de publicacién identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo la informacién, como
se observa en el ejemplo siguiente:

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La valoracion del riesgo para el desarrollo de UPP a 1++

través de la escala de “BRADEN” tiene una capacidad NICE
predictiva superior al juicio clinico del personal de <Primer apellido Inicial primer
salud. nombre, Afo>

12
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4.1. Diagnostico

4.1.1.Historia clinica y exploracién oftalmolégica

NIVEL / GRADO

EVIDENCIA / RECOMENDACION

El examen inicial de un paciente con diabetes mellitus,
incluye todas las caracteristicas de la atencion
médica completa, en especial aspectos relevantes
para la RD como: Duracién de la diabetes, control
glucémico y antecedentes personales patoldgicos

El examen oftalmoldgico debe incluir agudeza visual,
biomicroscopia con lampara de hendidura, presion
intraocular, gonisocopia y examen de fondo de ojo
con revision de vitreo y retina periférica

Historia clinica que incluya:

e Duracién de la diabetes

e Control de |a glicemia

e Antecedentes patoldgicos

Exploracion oftalmologica que contenga:

e Mejor agudeza visual corregida

Presion intraocular

Biomicroscopia

Gonioscopia

Examen de fondo de ojo bajo midriasis
medicamentosa que incluya descripcion de vitreo
y retina en polo posterior, ecuador y periferia.
Con oftalmoscopia indirecta y/o bajo
biomicroscopia con lampara de hendidura

Los oftalmdlogos, optometristas y demas personal
de salud capacitados deben realizar evaluacién de
fondo de ojo bajo dilataciéon pupilar mediante
oftalmoscopia o biomicroscopia con lampara de
hendidura y con lente apropiado para detectar la
presencia y severidad de RD y edema macular
diabético (EMD) con adecuada sensibilidad vy
especificidad

Se recomienda que las personas con retinopatia
diabética no proliferativa tengan examen regular de
fondo de ojo bajo biomicroscopia en lampara de
hendidura, para buscar caracteristicas de isquemia
retiniana  constantemente  (ver cuadro de
seguimiento, anexo 5.3.5)
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El diagnéstico de RD debe clasificar los dos ojos por
separado estableciendo su categoria y gravedad,
presencia/ausencia de EMCS, ya que cada ojo puede
tener caracteristicas y consecuentemente riesgos de
progresion diferente

amiento de Retinopatia Diabética

A
Consejo Internacional de
Oftalmologia / Federacion
Internacional de Sociedades
Oftalmolégicas, 2011

4.2. Estudios de gabinete

EVIDENCIA / RECOMENDACION

La evidencia es insuficiente para considerar el uso de
fotografia de fondo con color libre de rojo,
tomografia de coherencia éptica (OCT), angiografia
con fluoresceina (FAR) vy ultrasonografia como
auxiliares de la exploracién clinica

Nunca debe realizarse OCT como examen de
deteccion en poblacion diabética con sospecha de RD

No esta indicado realizar OCT, como examen de
deteccién de retinopatia en poblacion diabética

No hay evidencia para recomendar FAR para la
evaluacion rutinaria de los pacientes con RD.

No estd indicado realizar FAR, como examen de
rutina en poblacion diabética

La ultrasonografia es util para evaluar el estado de la
retina en presencia de hemorragia vitrea o cualquier
otra opacidad
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Academia Americana de
Oftalmologia 2014

3
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En pacientes con hemorragia vitrea o cualquier otra
opacidad es recomendable realizar ultrasonografia
para conocer el estado de la retina

4.3. Tratamiento
4.3.1.Ldaser

4.3.1.1.

amiento de Retinopatia Diabética

Fuerte recomendacion
Academia Americana de
Oftalmologia 2014

Tratamiento laser en retinopatia diabética no
proliferativa

EVIDENCIA / RECOMENDACION

El tratamiento de laser: Panfotocoagulacion (PFC),
focal o en rejilla, no es recomendable para pacientes
normales o con retinopatia diabética no proliferativa
(RDNP) leve o moderada

En pacientes con RDNP leve y moderada no se debe
aplicar tratamiento, solo deben ser monitoreados
anualmente y mantener un buen control de la
diabetes

Los paciente con RDNP leve o moderada no son
candidatos a recibir tratamiento con laser en ninguno
de sus esquemas

Para RDNP moderada se deben medir riesgos y
beneficios de tratamiento con laser sobre la visién

El tratamiento laser focal o en rejilla algunas veces es
recomendado para pacientes con RDNP moderada y
EMCS

En pacientes con RDNP moderada y EMCS, algunas
veces se recomienda aplicacién de laser focal o en
rejilla
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Academia Americana de
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Nivel 1
The Royal College of
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Academia Americana de
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Consejo Australiano de

Investigaciones Médicas y de la
Salud, 2008

I++
Academia Americana de
Oftalmologia 2014

Fuerte recomendacion
Academia Americana de
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Considere PFC retiniana para RDNP severa, en
pacientes con falta de seguimiento, necesidad de
cirugia catarata en corto tiempo, enfermedad renal,
embarazo o evidencia de progresion de la RD

En pacientes con RDNP severa se debe considerar la
PFC temprana, especialmente cuando:
e tienen mal control metabdlico
e no cumplen las revisiones de retina de forma
habitual
e cursa con catarata que puede limitar la
aplicacion de laser en un futuro préximo
e presentaisquemia generalizada
e existe embarazo

Considerar PFC retiniana en pacientes con RDNP
severa

En pacientes con RDNP de alto riesgo, se requiere de
aplicacion de PFC retiniana

La PFC retiniana algunas veces es recomendada para
pacientes con RDNP severa independientemente de
la presencia de edema.

Es apropiado aplicar PFC retiniana, en pacientes
diabéticos tipo 2 con RDNP severa

Para la RDNP
comenzara
maculopatia

retiniana
cualquier

la aplicacion de PFC
después de estabilizar

En pacientes con RDNP severa y EMCS, algunas veces
se recomienda aplicacion de laser focal o en rejilla
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4.3.1.2. Tratamiento laser en retinopatia diabética proliferativa

NIVEL / GRADO

EVIDENCIA / RECOMENDACION

Una revision sistematica evalué los resultados
visuales de pacientes con RDP sometidos a
tratamiento temprano con laser comparados con
tratamiento tardio o no tratamiento y encontr6 que
a los 12 meses, la perdida visual era similar en ambos
grupos, pero que al continuar el tiempo el grupo de
aplicacion temprana conservaba su resultados
mientras que el grupo con el que se compard se
deteriord visualmente. Los ensayos clinicos presentan
sesgos de diferentes magnitudes; sin embargo a
partir de estos se ha establecido la fotocoagulacion
como tratamiento de base en RD, solo por haber
logrado reducir el riesgo de pérdida visual grave en
mas del 50% a los 12 meses

En pacientes con RDP se debe considerar PFC con
sesiones de 300-500 impactos (si existe traccion
hacer sesiones de 200-300 impactos) iniciando por
cuadrantes inferiores

La menor duracion de pulso de laser ha demostrado
ser mas favorable para el control del dolor. Si se
aplica el tratamiento con pulsos de corta duracion
(por ejemplo, 20 ms)

El tratamiento con laser puede llevarse a cabo en una
sola sesion o en mlltiples sesiones. En la misma
sesion de tratan ambos ojos, macula y periferia. Se
debe tener precauciéon al tratar el area macular
cuando hay exudados situados junto a la fovea para
evitar que la funcion foveal se afecte, bajo estas
circunstancias el tratamiento debe ser fraccionado y
alcanzar la periferia extrema.

El tratamiento de PFC retiniana algunas veces esta
recomendado en pacientes con RDP sin
caracteristicas de alto riesgo independientemente de
la presencia de edema

En pacientes con RDP sin caracteristicas de alto
riesgo algunas veces esta recomendada la aplicacion
de PFC retiniana
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El tratamiento focal o en rejilla no esta recomendado
en pacientes con RDP sin caracteristicas de alto
riesgo sin EMCS

El tratamiento con laser focal o en rejilla algunas
veces esta recomendado en pacientes con RDP sin
caracteristicas de alto riesgo y EMCS

En pacientes con RDP sin caracteristicas de alto
riesgo y EMCS esta recomendada la aplicacién de
laser focal o en rejilla

El ETDRS y DRS concluyeron que el tratamiento
temprano con laser evita la progresion de la RDP de
alto riesgo (que tiene mayor riesgo de ceguera )

Las técnicas para aplicacion de laser disponibles
durante los estudios de ETDRS y DRS permitieron
recomendar la aplicacion de tratamiento en RDP de
alto riesgo, con las técnicas actuales es posible iniciar
el tratamiento antes de que inicie la proliferacion
vascular

La PFC esta recomendada en pacientes con RDP de
alto riesgo, independientemente de la presencia de
edema

Para RDP de alto riesgo, realice PFC tan pronto como
sea posible.

La RDP de alto riesgo debe ser tratada con PFC
retiniana para reducir el riesgo de pérdida visual
severa

Pacientes con RDP de alto riesgo deben ser
sometidos a tratamiento con PFC a la brevedad
posible
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En pacientes con RDP de alto riesgo, se indica
tratamiento focal o en rejilla solo cuando coexiste
con edema macular diabético

En pacientes con RDP de alto riesgo y edema macular
diabético algunas veces esta recomendado aplicar
laser focal o en rejilla

El tratamiento con laser para la RDP ha demostrado
ser seguro y eficaz, conservar la agudeza visual
central, asi como el campo visual periférico

El ETDRS concluye que la aplicacion de laser se
extienda hasta la periferia extrema en los ojos de
alto riesgo

Los pacientes que finalizan su tratamiento con laser,
continlan con vigilancia cercana para evaluacién
permanente de retina ya que pueden sufrir regresion
o reaparicion de las caracteristicas de alto riesgo, lo
que implica realizar tratamiento adicional con laser

En pacientes con NV en el iris y medios claros se debe
aplicar PFC retiniana completa inmediata para inducir
la regresion. La regresion se caracteriza por cierre de
la punta de los NV, o sustitucion por fibrosis. Se
considera que la destruccién de la retina periférica no
es necesaria para el éxito del control de la vaso
proliferacion y en casos avanzados los NV pueden
persistir a pesar del tratamiento completo de laser
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4.3.2.Inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial
EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Una revision sistematica evalué los ensayos clinicos 1++
realizados para estimar la vision y progresion de RD SIGN

con la aplicacion de inhibidor del factor de Martinez-Zapata M, 2014
crecimiento  vascular  endotelial  (anti-VEGF),

concluyendo que la evidencia es de baja o muy baja

calidad metodoldgica, por alto riesgo de sesgo a falta

de enmascaramiento, escaso seguimiento y tamafo

de muestra insuficiente

El tratamiento con anti-VEGF esta considerado para

pacientes con RDP de alto riesgo sin edema macular ) .3
diabético Academia Americana de
Oftalmologia 2014

El tratamiento con anti-VEGF no esta recomendado

en pacientes con: 3
Academia Americana de
e RDNP moderada o severa Oftalmologia 2014

e RDP sin alto riesgo

Para conocer las indicaciones de aplicacion de anti-
VEGF en casos de retinopatia diabética con edema .
macular diabético vea guia correspondiente Punto de buena practica

4.3.3.Cirugia
EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Pacientes con RDP que no han sido tratados antes y 1++

que presentan opacidad vitrea y proliferacion Academia Americana de
fibrovascular son considerados candidatos a Oftalmologia 2014
vitrectomia via pars plana
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Pacientes con hemorragia vitrea y RDP que no
presentan desprendimiento de retina, pueden esperar
2 meses con control de agudeza visual y ecografia.
De no haber mejoria son candidatos a cirugia diferida

Considere vitrectomia dentro de 3 meses para los
pacientes con DM tipo 1 y hemorragia vitrea severa
en los ojos que se sospecha que tienen RDP severa

Ojos que demuestran evidencia de hemorragia vitrea,
traccion vitreomacular y edema macular deben ser
considerados para vitrectomia

Considerar vitrectomia temprana para los ojos con
RDP, que no responde a PFC retiniana agresiva y
extensa

Considerar la vitrectomia para aliviar la traccion de la
retina sobre area macular o periferia

La vitrectomia esta indicada en pacientes que a pesar

de PFC retiniana presentan:

RDP persistente

Hemorragia vitrea o preretinal severa

Falta de regresion de los neovasos

Incremento de los neovasos en retina o iris

Nuevas areas de neovascularizacion

Desprendimiento traccional del area macular

( particularmente si es reciente),

e Desprendimiento traccional o regmatégeno
de retina

Se recomienda enviar a tercer nivel a pacientes con
las siguientes caracteristicas:
e Hemorragia vitrea
e Desprendimiento de

regmatogeno

retina traccional o
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y Tratamiento de Retinopatia Diabética

5. ANEXOS

5.1. Protocolo de Busqueda

La busqueda sistematica de informacion se enfocé en documentos obtenidos acerca de la
tematica diagnéstico y tratamiento de retinopatia diabética. La blsqueda se realiz6 en
PubMed y en el listado de sitios Web para la busqueda de Guias de Practica Clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en idioma inglés y espafiol.
e Documentos publicados los Ultimos 5 afos.
e Documentos enfocados a tratamiento.

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma que no sea espafol o inglés.

5.1.1.Estrategia de busqueda

5.1.1.1. Primera Etapa

Esta primera etapa consisti6 en buscar documentos relacionados al tema diagndstico vy
tratamiento de retinopatia diabética en PubMed. La bUsqueda se limité a humanos, documentos
publicados durante los Ultimos 5 afos, en idioma inglés y espafol, del tipo de documento de Guias
de Practica Clinica y se utilizaron términos validados del MeSh. Se utiliz6 el término diabetic
retinopathy. Esta etapa de la estrategia de blusqueda dio 16 resultados, de los cuales se utilizaron
3documentos para la elaboracion de la guia.

BUSQUEDA RESULTADO

Busqueda de PubMed # de documentos
obtenidos como
resultado
"Diabetic Retinopathy/therapy“[Majr] NOT "Macular Edema"[Majr] AND 16

((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND "2009/12/21"[PDat]
"2014/12/19"[PDat] AND (English[lang] OR Spanish[lang]))

Algoritmo de busqueda:

Diabetic retinopathy [Mesh]
Macular Edema"[Majr]

#1 NOT #2
Meta-Analysis[ptyp]
systematic[sb]

#4 OR #5

counbhwNnH
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7. #3 AND #6

8. 2009/12/21"[PDat]: 2014/12/19"[PDat]

9. English[lang]

10.  Spanish[lang]

11.  #9 OR#10

12.  #3 AND (#4 OR #5) AND #8 AND (#90R#10)

5.1.1.2. Segunda Etapa

En esta etapa se realizé la blsqueda en sitios Web en los que se buscaron Guias de Practica Clinica
con el término diabetic retinopathy. A continuacién se presenta una tabla que muestra los sitios
Web de los que se obtuvieron los documentos que se utilizaron en la elaboracion de la guia.

SITIOS WEB # DE RESULTADOS # DE DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

La Biblioteca Cochrane Plus 6 pi

American Academy Ophthalmology 8 1
The Royal College of Ophthalmologists 2 1
National Guidelines Cleringhouse 9 1
International Council of Ophthalmology 2 2
Total 27 7

Colocar el nombre de las GPC utilizadas como documentos de referencia y el cuadro de evaluacion
de las GPC con AGREE Il

Dominios Guia Guia 2 Guia 3 Guia 4 Guia 5
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje

Objetivo y Proposito 100% 100% 78%

Participacion de los implicados 61% 89% 61%

Rigor en el desarrollo 63% 85% 77%

Claridad en la presentacion 89% 89% 100%

Aplicabilidad 0% 21% 17%

Independencia editorial 100% 92% 100%

Guia 1: Diabetic retinopathy. American Academy Ophthalmlology
Guia 2: Canadian Ophthalmological Society evidence-based clinical practice guidelines for the management of diabetic retinopathy
Guia 3: Diabetic Retinopathy Guidelines. The Royal College of Ophthalmologists

En los siguientes sitios Web no se obtuvieron resultados: NICE, SIGN, National Health and Medical
Research Council Australian Government, Guias salud, American Optometric Association, Network
Guidelines International, New Zealand Clinical Guidelines Group.

En resumen, de 43 resultados encontrados (2 duplicados), 8 fueron utiles para el desarrollo de
esta guia
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5.2.Escalas de Gradacion

Niveles de evidencia para estudios de terapia por NICE**

Nivel de Interpretacion
Evidencia P

1++ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con
asignacion aleatoria con muy bajo riesgo de sesgos
1+ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con
asignacion aleatoria con bajo riesgo de sesgos
1- Meta-andlisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con
asignacion aleatoria con alto riesgo de sesgos*
2++ RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, con muy bajo
riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta probabilidad de que la relacion sea
causal
2+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de
confusion, sesgos o azar y una moderada probabilidad de que la relacion sea causal
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos
4 Opinién de expertos

« «

*Los estudios con un nivel de evidencia con signos “-“no deberian utilizarse como base para elaborar una
recomendacion. Adaptado de Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

**National Institute for Clinical Excellence (NICE). Guidelines Development methods. Guideline Development Methods-
Chapter 7: Reviewing and grading the evidence. London: NICE update March 2005.The guidelines manual 2009.

Grados de recomendacién para estudios de terapia (NICE)

Grados de 0z
S Interpretacion
Recomendacion

A Al menos un meta-analisis, o un EC con asignacion aleatoria categorizados
como 1++, que sea directamente aplicable a la poblacién blanco; o una RS o
un EC con asignacion aleatoria o un volumen de evidencia con estudios
categorizados como 1+, que sea directamente aplicable a la poblaciéon diana y
demuestre consistencia de los resultados.

B Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean
directamente aplicables a la poblacion blanco y que demuestren globalmente
consistencia de los resultados, o evidencia que pueda extrapolarse de estudios
calificados como 1++ 0 1+

C Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean
directamente aplicables a la poblacion objeto y que demuestren
globalmente consistencia de los resultados, o extrapolacion de estudios
calificados como 2++

D Evidencia nivel 3 o 4, o extrapolacion de estudios calificados como 2+, o
consenso formal

D(BPP) Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacion para la mejor practica
basado en la experiencia del grupo que elabora la guia
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NHMRC: Nivel jerarquico de evidencias y recomendaciones

Nivel de Intervencion
evidencia

[ Revision sistematica de ensayos controlados aleatorios

[} Al menos un ensayo controlado aleatorizado bien realizado

-1 Ensayo controlado pseudoaleatorizado (asignacion alternada o algin otro
método)

-2 Estudios comparativos con controles concurrentes y asignacion no aleatorio,

estudios de cohortes, estudios de casos y controles o de series de tiempo
interrumpido con un grupo de control

-3 Estudio comparativo con control histérico, dos o mas estudios individuales o
series de tiempo interrumpidas sin grupo control

v Series de casos, prueba pre-test/post-test

Recomendacion Descripcion

A Recomendacion que puede ser utilizada con confianza dentro de la practica
B Recomendacion que puede ser aplicada en la mayoria de los casos
C Con evidencia que proporciona cierto apoyo a la recomendacion, pero se debe

tener cuidado en su aplicacion

D Con evidencia débil y la recomendacion debe aplicarse con cautela

Guidelines for the management of diabetic retinopathy 2008. Prepared by the australian diabetes society for the department of health
and ageing
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Niveles de evidencia para American Academy Ophthalmology

Nivel de Evidencia Interpretacion

I++ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC
con asignacion aleatoria con muy bajo riesgo de sesgos

I+ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC
con asignacion aleatoria con bajo riesgo de sesgos

I- Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC
con asignacion aleatoria con alto riesgo de sesgos

++ RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, con muy
bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta probabilidad de que la
relacién sea causal

I+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo
riesgo de confusion, sesgos o azar y una moderada probabilidad de que la
relacién sea causal

Il- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo

]| Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos
*Las recomendaciones de cuidado deben ser realizadas basadas en el cuerpo de la
evidencia. La calidad del cuerpo de la evidencia esta definida por GRADE como sigue:

Buena calidad Es muy poco probable que mas investigacion cambien nuestra confianza
en la estimacion del efecto

Moderada calidad Es probable que mas investigacion tenga un impacto importante sobre
nuestra confianza en la estimacion del efecto y que puedan cambiar la

estimacion
Insuficiente Es muy probable que mas investigacion tenga un impacto importante sobre
calidad nuestra confianza en la estimacion del efecto y es probable que cambien la
estimacion

Cualquier estimacion del efecto es incierto

Recomendaciones clave son definidas para GRADE de la siguiente manera
Fuerte Se utiliza cuando los efectos deseables de una intervencion superan
recomendacion claramente los efectos indeseable o no lo hacen claramente

Recomendacion Se utiliza cuando los beneficios no son seguros -ya sea debido a la evidencia
opcional de baja calidad o porque la evidencia sugiere que los efectos deseados y no
deseados son estrechamente compensados
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Canadian Ophthalmological Society evidence-based clinical practice guidelines
Criterios para la atribucion de los niveles de evidencia para estudios publicados
Estudios de diagnostico
Nivel1 a) Interpretacion independiente de los resultados de los estudios (sin conocimiento
del resultado del diagndstico o estandar de oro)
b) Interpretacion independiente del estandar de diagndstico (sin conocimiento del
resultado de la prueba)
c) Seleccion de sospechosos
d) Descripcion reproducible de los resultados y del diagndstico estandar
e) Al menos 50 pacientes con el trastorno y 50 sin el trastorno
Nivel 2 Cumple 4 de los criterios para el nivel 1
Nivel 3 Cumple 3 de los criterios del nivel 1
Nivel 4 Cumple 1 o 2 de los criterios del nivel 1
Estudios de tratamiento y prevencion
Nivel Revision sistematica o meta-analisis de alta calidad de ECA
1A a) Busqueda completa de evidencia
b) Autores evitar el sesgo en la seleccion de articulos para su inclusion
) Los autores evaluaron la validez de cada uno de los articulos
d) Informes de conclusiones claras que se apoyan en los datos y analisis 6 ECA
adecuadamente disefados, con poder suficiente para responder a la pregunta
planteada por los investigadores
a) Los pacientes fueron asignados al azar a los grupos de tratamiento
b) Seguimiento completo de al menos el 80%
c) Los pacientes y los investigadores fueron cegados al tratamiento
d) Los pacientes fueron analizados en los grupos de tratamiento al que fueron
asignados
e) El tamano de la muestra fue lo suficientemente grande como para detectar los
resultados de interés
Nivel 2 ECA o revision sistematica que no cumple los criterios del nivel 1
Nivel 3 Ensayo clinico no aleatorizado o estudio de cohorte
Nivel 4 Otros
Estudios de pronéstico
a) Inicio de cohortes de pacientes con la condiciéon de interés, pero libre de los
Nivel 1 resultados de interés
b) Criterios de inclusion y exclusion reproducibles
c) Seguimiento de al menos el 80% de los sujetos
d) Ajuste estadistico de factores prondsticos externos (confusion)
e) Descripcion reproducible de las medidas de resultado
Nivel 2 Cumple con el criterio por encima de a) anterior, mas 3 de los otros 4 criterios
Nivel 3 Cumple con el criterio de a) anterior, mas 2 de los demas criterios

Nivel 4 Cumple criterio de a) anterior, mas 1 de los otros criterios

En los casos en que tales cegamiento no fue posible o practico (por ejemplo, intensidad de la terapia con insulina versus
convencionales), el cegamiento de la las personas que evaluaron los resultados del estudio y juzgados se consider6 suficiente (ECA =
ensayo controlado aleatorizado)
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Guia sociedad espaiiola de retina y vitreo 2009

Niveles de evidencia ] Interpretacion

A Alta calidad
B Moderada Calidad
C Baja calidad
Grados de Recomendacion Interpretacion
1 Fuerte recomendacién ya que los beneficios superan claramente
los riesgos
2 Sugerencias de tratamientos en la que los riesgos y beneficios

estan mas préximos o son mas inciertos

http://scielo.isciii.es/pdf/aseo/v84n9/revision.pdf

Guidelines for diabetic retinopathy 2013. The Royal College of Ophthalmologists

GRADOS DE )
EVIDENCIA INTERPRETACION

Nivel 1 Basada en resultados de ensayos clinicos controlados aleatorizados,
bien disefados, con resultados estadisticos validos

Nivel 2 Basado en resultados de casos y controles, series de casos o otros
estudios prospectivos o analisis retrospectivo de datos

Nivel 3 Basada en opinién de expertos, consenso u opinién actual. Analisis de

casos sin criterios formales

GRADOS DE =
RECOMENDACION INTERPRETACION

A Evidencia aceptada universalmente

B La probabilidad de beneficio para el paciente supera los riesgos

C Donde se reconoce que no existe diferencia de opiniéon en cuanto al
probable beneficio para el paciente y la decision de tratar se basara

después de la discusion con el paciente
http://www.rcophth.ac.uk/docs/publications/published-guidelines/DiabeticRetinopathyGuidelines2005.pdf
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5.3. Escalas de Clasificacion Clinica

Anexo 5.3.1 Escala clinica internacional de la retinopatia diabética (AAO)

Nivel de severidad de la Hallazgos observados a la oftalmoscopia con dilatacion
enfermedad pupilar

Sin retinopatia Sin anormalidades

Retinopatia diabéticano  Solo microaneurismas

proliferativa leve

Retinopatia diabéticano  Mas microaneurismas pero menos que la retinopatia diabética no

proliferativa moderada proliferativa severa
Retinopatia diabéticano  Cualquiera de los siguientes, sin signos de proliferacion:
proliferativa severa no hay signos de retinopatia proliferativa:

e Mas de 20 hemorragias intraretinianas en cada uno de los
cuatro cuadrantes
e Rosarios venosos definido en 2 0 mas cuadrantes
e AMIR prominente en 1 o mas cuadrantes
Retinopatia proliferativa  Uno de los siguientes:
temprana e Neovascularizacion
e Hemorragia vitrea o preretinal

American Academy of Ophthalmology Retina/Vitreous Panel. Preferred Practice Pattern. Guidelines. Diabetic Retinopathy. San
Francisco, CA: American Academy Ophthalmology; 2014 http://one.aao.org/preferred-practice-pattern/diabetic-retinopathy-ppp--
2014

Anexo 5.3.2 Escala clinica internacional de la retinopatia diabética (INHMRC)

NI CBERTET B CELE Hallazgos observados a la oftalmoscopia con dilatacion pupilar
enfermedad

Sin retinopatia Sin anormalidades

Retinopatia diabética no Evidente por primera vez como RDNP, (anteriormente denominada

proliferativa retinopatia de "fondo"), se caracteriza por microaneurismas, hemorragias
en mancha y flama, exudados blandos y duros, AMIR y rosarios venosos

Retinopatia diabética Caracterizada por crecimiento de neovasos y proliferacion fibrosa en

proliferativa respuesta a la isquemia de la retina, asi como desarrollo de hemorragia

pre-retinal o vitrea. A los neovasos que aparecen dentro o en los
margenes de un diametro de la papila, se les conoce como los neovasos
de la papila (NVD). En cualquier otro lugar, se les conoce como neovasos
extrapapilares (NVE).

Retinopatia diabética El estudio DRS identific6 pacientes con "caracteristicas de alto riesgo" con
proliferativa de alto riesgo pobre pronostico visual. Estos son:

1. NVD con extensién de = 1/3 del area de la papila

2. NVD con hemorragia vitrea o pre-retinal

3. NVE con extensién de = 1/2 area de la papila asociada con

hemorragia vitrea o pre-retinal

4. Hemorragia vitrea pre-retinal cubriendo = 1 area dela papila

Guidelines for the Management of Diabetic Retinopathy. National Health and Medical Research Counci (INHMRC)

https://www.nhmrc.gov.au/guidelines-publications/dil5
https://www.nhmrc.gov.au/_files_nhmrc/publications/attachments/dil5.pdf

29



ento de Retinopatia Diabética

Anexo 5.3.3 Escala clinica internacional de severidad de la retinopatia diabética (ETDRS)

Nivel de severidad . . i .
de la enfermedad Hallazgos observados a la oftalmoscopia con dilatacion pupilar

Retinopatia
diabética no

proliferativa leve

Retinopatia

diabética no
proliferativa
moderada

Retinopatia

diabética no
proliferativa
severa

Retinopatia
proliferativa
temprana

Retinopatia

proliferativa de

alto riesgo

(con caracteristicas

de alto riesgo)

Al menos un microaneurisma. No se retnen los criterios para retinopatia no
proliferativa moderada, severa, proliferativa o proliferativa de alto riesgo
(véase mas adelante)

Hemorragias y / o microaneurismas 2 que la fotografia estandar 2A* y / o
definitivamente presentes: exudados blandos, rosarios venosos (RV), o
anormalidades microvasculares intrarretinianas (AMIR). Cuando no cumple
criterios para RDNP severa, RDP o RDP de alto riesgo (véase mas adelante)

Exudados blandos, rosarios venoso y anormalidades microvasculares
intrarretinianas presentes en dos de los 4 cuadrantes; o dos de las lesiones
antes mencionadas en dos de los 4 cuadrantes y hemorragias y AMIR en
los cuatro cuadrantes, = que la fotografia 2A, o AMIR en los cuatro
cuadrantes = que la fotografia 8A y no relne caracteristicas para RDP
temprana o RDP de alto riesgo (véase mas adelante)

(sin caracteristicas de alto riesgo)
Presenta neovasos; y no cumple criterios para RDP de alto riesgo (véase
mas adelante)

Neovasos dentro de un diametro de la papila (NVD) = fotografia estandar
10A * (de % a 1/3 del area de la papila), con o sin hemorragia vitrea o
prerretinal; o hemorragia vitrea o preretinal acompanada de neovasos <
que la fotografia estandar 10A o neovasos extrapapilares (NVE) > un
cuarto del area de la papila

*Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Research Group. Grading diabetic retinopathy from stereoscopic color fundus
photographs--an extension of the modified Airlie House classification. ETDRS report number 10. Ophthalmology 1991;98:786-806.
Adapted from the Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Research Group. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study design
and baseline patient characteristics. ETDRS report number 7. Ophthalmology 1991;98:742. http://one.aao.org/preferred-practice-
pattern/diabetic-retinopathy-ppp--september-2008-4"

print#APPENDIX5.CLASSIFICATIONOFDIABETICRETINOPATHYINTHEEARLYTREATMENTOFDIABETICRETINOPATHYSTUDY
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Anexo 5.3.4. Equivalencia aproximada de los sistemas de clasificacion alternativos
utilizados actualmente para la retinopatia diabética

ETDRS RCOphth AAO NSC SDRGS
(referencia 1) (referencia 2) | (referencia 3) (referencia | (referencia 5)
4)
10 Sin retinopatia Sin retinopatia  Sin retinopatia RO Sin RO Sin
retinopatia retinopatia
20 solo micro Bajo riesgo RDNP leve R1 de fondo R1 de fondo
aneurismas leve
35 RDNP leve RDNP moderada
43 RDNP moderada  Alto riesgo R2 pre- R2 RD de fondo
proliferativa moderada
47 RDNP
moderadamente
severa
53 A-D RDNP severa RDNP severa R3 RD de fondo
severa
53 RDNP  muy
severa
61 RDP leve RDP RDP R3 RDP R4 RDP
65 RDP moderada RDP sin
caracteristicas  de
alto riesgo
71, 75 RDP alto RDP con
riesgo caracteristicas  de
alto riesgo
81, 85 RDP avanzada
ETDRS = Early Treatment Diabetic Studio SDRGS = sistema de gradacion escoses de
Retinopathy; retinopatia diabética
AAO = Academia Americana de Oftalmologia RDNP: Retinopatia diabética no proliferativa;
NSC = Comité Proyeccion Nacional; BDR: retinopatia diabética de fondo
Sistema de calificacion Retinopatia PDR: retinopatia diabética proliferativa

HRC: caracteristicas de alto riesgo
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Anexo 5.3.5.Recomendaciones de manejo para los pacientes con diabetes

Severidad de la Presencia de edema Seguimiento en Fotocoagulacion panretinal Laser focal o en
retinopatia macular meses con laser rejilla

Normal o RDNP
minima
RDNP leve No 12 No No
EM 4-6 No No
EMCS+ 1 No Algunas veces
RDNP moderada No 6-12 No No
EM 3-6 No No
EMCSH 1 No Algunas veces
RDNP Severa No 4 Algunas veces No
EM 2-4 Algunas veces No
EMCST 1 Algunas veces Algunas veces
RDP sin alto riesgo No 4 Algunas veces No
EM 4 Algunas veces No
EMCSH 1 Algunas veces Algunas veces
RDP con alto riesgo No 4 Recomendado No
EM 4 Recomendado Algunas veces
EMCSH 1 Recomendado Algunas veces

Esquema adaptado al segundo nivel de atencion a partir de la Academia Americana de Oftalmologia 2014

EMCS= Edema macular clinicamente significativo

EM= Edema macular clinicamente no significativo

RDNP= Retinopatia diabética no proliferativa

RDP= Retinopatia diabética proliferativa

+Excepciones incluyen hipertension o retencion de liquidos asociados con falla cardiaca, renal, embarazo o cualquier otra causa que pueda agravar el edema
macular. La aplicacién diferida de laser por un breve periodo para tratamiento médico puede ser considerada en estos casos. También, es opcion diferir el
tratamiento de EMCS cuando el centro de la macula no estd involucrado, cuando existe buena agudeza visual, cuando es posible un seguimiento cercano y

cuando el paciente comprende los riesgos.
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5.4. Diagramas de Flujo

Seguimiento del paciente con retinopatia diabética en el segundo nivel de
atencion

Paciente con retinopatia
diabética con caracteristicas de
alto riesgo

Aplicacion de
laser

Si

Regresion de Tas
caracteristicas de
alto riesgo

Si

w

Vigilancia en Presenta:
consulta

Hemorragia vitrea I

Desprendimiento de retina
traccional o regmatégeno

Desarrollo de
‘- caracteristicas de alto —
riesgo

Envio a tercer nivel para
valorar cirugia
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5.5. Listado de Recursos

5.5.1.Tabla de Medicamentos

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento de retinopatia diabética del Cuadro Basico Sectorial:

CUADRO B

-

SICO DE MEDICAMENTOS

CLAVE PRINCIPIO Dosis PRESENTACION TIEMPO EFECTOS ADVERSOS INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES
ACTIVO RECOMENDADA

010.
000.
4409.
00/
010.
000.
44009.
01
010.
000.
2871.
00

Tropicamida

Fenilefrina

010. Tetracaina
000.
4407.

00

010.
000.
2893.
00

Hipromelosa

Una gota en el
0jo, se puede
repetir cada 5
minutos hasta en
tres ocasiones

Una gota en el
0jo, se puede
repetir cada 5
minutos hasta en
tres ocasiones.

Una o dos gotas
antes del
procedimiento:
Aplicacion de
laser

En la curvatura
de lente de
contacto para
aplicacion de
laser

Solucién oftalmica
Cada 100 ml
contienen: 1 g.
Envase con 5 mly
con 15 ml

Solucién oftalmica.
Cada ml contiene:
Clorhidrato de
fenilefrina 100 mg.
Envase con 15 ml.

Solucién oftalmica
Cada ml contiene:
Clorhidrato de
Tetracaina 5.0 mg
Envase con 10 ml.
Solucién oftalmica al
2%. Cada ml
contiene:
Hipromelosa 20 mg
Envase conl5 ml.

Aplicacion
previa a su
revision

Aplicacion
previa a su
revision

Previo a la
colocacion
de lentey
aplicacion de
laser
Lubricante y
protector del
globo ocular

Glaucoma de angulo
cerrado, vision
borrosa, fotofobia,
eritema facial,
sequedad de boca,
erupcién cutanea

Efectos adrenérgicos.

Prurito, ardor,
hiperemia, edema,
reaccion de
hipersensibilidad local

Vision borrosa
transitoria, irritacion
leve, edema,
hiperemia.

Con adrenérgicos de
uso oftalmico,
aumenta la midriasis

Con antidepresivos
triciclicos se potencia
el efecto cardiaco de la
adrenalina. Con
guanetidina se
aumentan los efectos
midriaticos con
inhibidores de la
monoaminooxidasa y
bloqueadores beta,
pueden presentarse
arritmias

Con sulfonamidas
disminuye la actividad
antimicrobiana

Ninguna de
importancia clinica.

Hipersensibilidad al
farmaco, glaucoma de
angulo cerrado

Hipersensibilidad al
farmaco, glaucoma de
angulo estrecho,
hipertension arterial
sistémica,
hipertiroidismo

Prurito, ardor, hiperemia,
edema, reaccion de
hipersensibilidad local

Hipersensibilidad al
farmaco
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5.6. Cédula de Verificacion de Apego a las Recomendaciones
Clave de la Guia de Practica Clinica

Diagnéstico(s) Clinico(s):

CIE-9-MC / CIE-10 H36.0 Retinopatia diabética (E10-E14t con cuarto caracter comin .3)

Codigo del CMGPC:

TITULO DE LA GPC

Calificacion de las

Diagnostico y Tratamiento de Retinopatia Diabética (RD) »
recomendaciones

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

7.4. Adolescentel3 a 18 afios | 4.5. Enfermeras generales

7.5. Adulto 19 a 44 ahos 4.6. Enfermeras especializadas
7;6‘ Mediana edad 45 a 64 4.9. HosplFaIes (Cumplida: SI=1,
afios 7.7. Adultos mayores 65 | 4.7. Estudiantes . .,

- Jym . Segundo nivel de atencién NO-=0,
a 79 afos 4.12. Médicos especialistas No Aplica=NA)
7.8. Adultos mayores de 80y | 4.13. Médicos generales © Apflica=
mas afios 7.9. Hombre 4.14. Médicos familiares

7.10 Mujer 4.16.0
EL MEDICO DOCUMENTA EN LA NOTA DE PRIMERA VEZ PARA ESTABLECER EL DIAGNOSTICO

ptometristas

Agudeza visual corregida (AV 6 CV)

Presién intraocular (TIO)(PIO)

Biomicroscopia (SA)

Gonioscopia

EL MEDICO DOCUMENTA EN LAS NOTAS SUBSECUENTES, PARA SEGUIMIENTO:

Agudeza visual corregida (AV 6 CV)

Presion intraocular (TIO)(PIO)

Biomicroscopia (SA)

EL MEDICO REALIZA EXPLORACION DE FONDO DE OJO (FO) BAJO MIDRIASIS MEDICAMENTOSA Y
DOCUMENTA EN TODAS LAS NOTAS MEDICAS:

Caracteristicas de todos los siguientes:
Vitreo

Papila o nervio optico

Area macular

Patron vascular

Retina: especificando lesiones como microaneurismas, hemorragias, exudados o huellas de laser
EN EL DIAGNOSTICO ESPECIFICA

RDNP: Retinopatia diabetica no proliferativa: leve, moderada o severa
RDP: Retinopatia diabetica proliferativa con o sin caracteristicas de alto riesgo

DE ACUERDO A SU DIAGNOSTICO DA SEGUIMIENTO

Sin retinopatia diabética: vigilancia anual sin estudios de diagnéstico

RDNP leve: vigilancia anual sin estudios de diagndstico

RDNP moderada: cita cada 6 meses sin estudios de diagnostico

RDNP severa: cita cada 4 meses, sin estudios de diagndstico y realiza aplicacion de laser inmediata en la
periferia (PFC)

RDP sin alto riesgo: Vigilancia en 4 meses y aplicacion de laser inmediato en periferia (PFC)

RDP severa con alto riesgo: aplicacién de laser inmediata con vigilancia cada 4 meses
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EXAMENES DE GABINETE

No se requiere ningun estudio diagndstico.
No debe realizar OCT o TOC (tomografia de coherencia optica)
No debe realizar FAR o FAG o AFG (fluorangiografia retiniana)

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

No existe tratamiento farmacologico. No se recomienda ninguno.

TRATAMIENTO MEDICO INTRAVITREO

No se recomienda ningun medicamento de aplicacién intravitrea (anti-angiogenico, bevacizumab,
ranibizumab, triamcinolona, aflibercept, etc)

tinopatia Diabética

En caso de coexistir con edema macular clincamente significativo (EMCS ), realiza todo lo siguiente :
Vigilancia ¢/4 meses

Aplicacion de laser/fotocoagulacion (FC) focal o rejilla inmediata (en polo posterior)
Retratamiento: laser en 2 a 4 meses a la periferia (FC)

Consentimiento informado de aplicacién de FC con riesgo de perdida visual

No se recomienda FAR/FAG/AFG (fluorangiografia retiniana) cuando existen exudados duros circinados o

que forman anillos
CRITERIOS DE REFERENCIA AL TERCER NIVEL

Desprendimiento de retina
Hemorragia vitrea en diabético tipo 1 envio ordinario al momento del diagnéstico
Hemorragia vitrea en diabetico tipo 2 cuando no se haya resuelto en 3 meses

Examenes de gabinete

EXAMENES DE GABINETE

Motivos para solicita FAR o FAG AFG (fluorangiografia de retina), cualquiera de los siguientes:
Baja visual inexplicable

Para identificar sitios de fugas y no perfusion perimacular

Guiar y/o modificar tratamiento focal con laser

Posible isquemia macular
CRITERIOS DE EVALUACION

Total de recomendaciones cumplidas (1)

Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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6. GLOSARIO

Agudeza visual (AV): capacidad de discriminar como diferentes dos puntos u objetos préximos.
Refleja de forma gruesa la funcion visual (transparencia de medios y funcion retininiana en el area
macular, estado refractivo y trastornos neuro- oftalmolégicos).

Anormalidades microvasculares intrarretinianas (AMIR): son alteraciones de la red capilar
intrarretiniana que sufren los pequefnos vasos, como: dilatacion, tortuosidad y calibre irregular de
capilares que estan adyacentes o rodeando areas de vasos ocluidos. Clinicamente aparecen como
capilares telangiectasicos dentro de la retina. Indican severa probabilidad de progresién de la
retinopatia.

Anti-VEGF: Inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial. Actualmente autorizados y
disponibles en el cuadro basico sectorial de medicamentos y autorizados para uso intraocular:
aflibercept y ranibizumab.

Arrosariamiento venoso: es el término que se emplea para referirse a las vénulas retinianas de
calibre irregular con zonas sucesivas de dilatacion y estenosis tomando una apariencia
caracteristica en forma de salchicha o rosario. Es un signo no especifico de isquemia en la retina y
es predictor de riesgo de progresion de la retinopatia.

Biomicroscopia: examen de las estructuras oculares usando un fuente focal de luz con una
hendidura variable unida a un microscopio binocular con una magnificacién variable.

Exudados blandos: también llamadas manchas algodonosas no son verdaderos exudados, son
areas de isquemia de fibras nerviosas o infartos con edema de los axones de la capa de las fibras.
Suelen aparecer en el polo posterior. Se aprecian como formaciones redondeadas u ovales,
blanquecinas, de bordes imprecisos.

Exudados duros: son lipidos o depositos lipoproteinicos usualmente localizados en la capa
externa de la retina, de apariencia serosa como manchas blanquecinas o blanco amarillentos de
bordes bien definidos resultado del escape de fluidos sanguineos. Son de tamafio variable, desde
formaciones puntiformes hasta grandes placas confluentes. Se encuentran aislados o agrupados
en forma de estrellas, anillo (parcial o completo) o placas compactas.

Fibrosis: es tejido que se genera a partir de la migracién, adhesiéon y proliferaciéon celular
intraocular, lo que lleva a la formacion de membranas que pueden presentar o no vasos
sanguineos y pueden contraerse. Cuando se localiza abajo de la retina se considera subretiniana.
Cuando se localizan encima de la retina es llamada fibrosis prerretiniana o epirretiniana.

Fluorangiografia retiniana: Es un estudio mediante la toma y registro fotografico utilizando
determinados filtros y la inyeccién de un colorante intravenoso que permite el registro grafico de
algunas caracteristicas del parénquima retiniano y los vasos sanguineos y de esta forma permite
identificar enfermedades, clasificarlas y reconocer el estadio en el que se encuentran

Fotocoagulacion: se define como el tratamiento de todos los cuadrantes de retina pre y post-
ecuatorial fuera de las arcadas vasculares. La técnica habitual consiste en aplicar tratamiento
inicial desde afuera de la arcada vascular hasta la ora serrata con énfasis en la retina isquémica
cerca NVE pero evitando aplicacién NV directa.
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Fotocoagulacién focal: una técnica laser dirigida a los vasos sanguineos anormales y areas
especificas de fuga de colorante a partir de microaneurismas como tratamiento para el edema
macular clinicamente significativo.

Hemorragia vitrea: sangre en cavidad vitrea.

Hemorragias intrarretinianas: se producen por ruptura de microaneurismas, capilares o
vénulas. Su forma depende de la localizacién dentro de las capas de la retina. Se adaptan a la
forma del espacio extracelulares y de dividen en profundas y superficiales.

Hemorragia prerretinianas o subhialoideas: es la sangre atrapada entre la retina vy la
hialoides posterior desprendida en el espacio prerretinal, retrohialoideo o subhialoideo. En su parte
superior presentan un nivel recto y en su parte inferior delinean la porcion de adherencia vitreo-
retiniana. También pueden ser redondas, ovales o lineales. Grandes hemorragias se pueden romper
dentro del vitreo y ocasionar una hemorragia vitrea.

Microaneurismas: son dilataciones saculares de los capilares adelgazadas que logran apreciarse
durante la exploracién del fondo de ojo, se observan como pequefos puntos rojos, redondos, con
bordes lisos, bien definidos y son dilataciones saculares de las paredes capilares adelgazadas con
proliferacion de células endoteliales.

Neovascularizacion extrapapilar (NVE): se aplica para los neovasos situados en cualquier
parte de la retina situada a mas de 1DP del disco optico.

Neovascularizacion papilar (NVD): es la presencia de neovasos en o dentro de 1DP del disco
6ptico. Originados en el sistema vascular peripapilar que irriga el disco crecen enfrente de la retina
o a lo largo de la superficie posterior del vitreo o se extienden hacia la cavidad vitrea.

Neovasos: son vasos de nueva formacion que se encuentran en la retina y en el iris. En la retina
van hasta el vitreo en una matriz de tejido fibroso. Se producen por la liberaciéon de un factor
estimulador del crecimiento vascular junto al efecto sinérgico del factor de crecimiento vascular
presente en la retina.

PFC: aplicacion de laser donde los disparos se distribuyen en forma homogénea cubriendo toda la
superficie retiniana desde las arcadas vasculares temporales y la papila hasta la periferia

Proliferacion fibrosa: es la formaciéon de finas capas de tejido fibroso que acompafia a la
neovascularizacion. En la proliferacién fibrosa se incluye el engrosamiento de la hialoides posterior
y las areas avasculares o con vasos totalmente atroficos sin sangre visible en su interior. Crecen
sobre la papila y las arcadas vasculares hasta formar un anillo fibroso circular.
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